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Samsun Milletvekili Prof. Dr. Haluk Ko¢’un bir as1 ve serumun teminine iligkin
7/913%’ Esas sayih yazili soru énergesinin cevabidir:

SORULAR:

1- Kanamali Kinm Kongo Atesi (KKKA)'de tedavi ve korunma (profilaksi) amaglh
antiviral ilag olan Ribavirin’in kullanim konusunda bakanhigimzin politikasi nedir?
Bu yaklasim agik olarak izah edilmekte midir?

2- Bakanligimzin ayni hastalikta etkinlifi gosterilmemis, hatta zararh olabilecegi
ongoriilen anti serumla ilgili ylirtiyen bir projesi var midir?

Varsa; bu proje Helsinki deklarasyonuna uygun mudur?
Hangi bolgede hangi hasta gruplarina uygulanmaktadir?

3- Bakanligimzin, eger boyle bir proje yiiriirliikte ise, hangi kaynaklardan (ilag firmalari,
TUBITAK) ne miktarda katk: saglamistir?

4- Bu siireg konuyla ilgili bagimsiz bilimsel kuruluslarla paylagilmig midir?

5. Daha once bakanligimz uzman persenelinin de katildig: ve Diinya Saglik Orgiitii
(WHO) tarafindan salgiun goriildigii diger ilkeler saglik otoriteleri ile birlikte
kullamm icin onay verdigi Ribavirin isimli ilacin etkisiz oldufunu varsayan bir
¢alisma yayinlanmis midir?

Bu caligmaya parasal destek yabanci bir ilag kurulusu olan SANOFI AVENTIS
firmasinca m1 yapilmistir?

Uluslar arast OMEGA isimli, hakemli dergilerde cesitli sekillerde destek vererek
yayinmn kabuliinii ve yayinlanmasini kolaylastiran bir firmanim bu ¢aligmanin
yayinlanmasinda (Journal of Infection Mart 2009) arcilif olmus mudur? Bu siirecte
ad1 gegen firmaya Bakanliginizdan herhangi bir kaynak aktarilmis midir?

6- Bakanligimzin adi gegen firmayla kamu kaynaklari kullanilarak yapilmakta olan
caligmalar var midir? Bu projelere katilanlar nasil belirlenmistir ve kimlerdir?

CEVAPLAR:

Cevap 1: Bakanhgimiz KKKA iilkemizde ilk defa gorillmeye baglandig1 ve tamsimin
dogrulandigi yillarda, konusunda uzman olan bilim adamlarindan bir bilim kurulu
olusturmustur. Bu kurulda gesitli iniversitelerin tip fakiiltelerinde ve Saglik Bakanlif: egitim
ve arastirma bhastanclerinde gorev yapmakta olan enfeksiyon hastaliklan, halk sagligi, cocuk
hastaliklar1, mikrobiyoloji, viroloji uzmanlari, entomologlar, veteriner fakiiltelerinde kene ile
ugragan Ogretim tiyeleri, Tarim Bakanligi’'ndan temsilciler yer almaktadir. Bilimsel kurul,
KKKA tedavisinde ve profilaksisinde Ribavirin kullanim ile ilgili bugiine kadar yapilmig tim
ulusal ve uluslar arasi bilimsel verileri kurum ve kurulug onerilerini incelemekte ve mevcut
veriler 11ginda KKKA tedavisi ile ilgili politikalara y6n vermektedir. Damgma Kurulu
Ribavirin konusunda kamt deferi yiiksek randomize kontrollii bir ¢aligma olmadig
gerekeesiyle vakalarda Ribavirin kullanimim  vakayi takip eden hekimlerin kararina
birakmmgtir. Ribavirin kullanimi  éngoriildiiginde Saglik Bakanhgi’'nin endikasyon dig1
kullanmm izni ile kullanilmaktadir.

Cevap 2: KKKA hastaliginin tedavisi esas olarak destek tedavisidir. Tedavide immun serum,
hastaligin goriildiigii Bulgaristan ve Rusya gibi tilkelerde daha dnceden kullanilms ve basaril:
olduguna dair yaymlar yapilmistir. Immiin serum halen Bulgaristan’da KKKA tedavisinde
kullanilan bir tedavi yontemidir.

Hastalig1 bir kez gegirenlerde genellikle viriisiin etkisini bloke eden IgG tipi noétralizan
antikorlar olusmakta ve boylece hastalia kargi Omir boyu bagisiklik gelistirilmektedir.
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KKKA hastalifindan kaybedilen hastalarin bu tip antikorlari gelistiremedigi veya gec
gelistirdigi bilinmektedir. Immun serum kullammmin temel mantigy, hastalara bu antikorlari
disaridan vererek virusun etkilerini bloke etmektir. Yapilan ¢aligmalarda KKKA hastaliindan
sliim ile kandaki viriis miktari arasinda dogrudan bir iliski oldugu, kanda viriis yiikii ne kadar
fazla ise oliim oraninin o kadar yitksek oldugu gosteritmistir. Ozellikle yiiksek viriis yiikiine
sahip hastalarda etkinlik mekanizmas: nedeniyle yararh olabilecegi diisiiniilerek daha once
KKKA hastalipi gecirmis olanlardan eide edilen bagipk serumlar tedavi amaciyla
denenmekte ve etkinligi aragtinlmaktadur.

Konu ile ilgili olarak Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Bagkanlig1
koordinatorliigtinde bir calisma yiiriitilmektedir. Bu galisma, Cumhuriyet Universitesi Tip
Fakiiltesi, Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi, Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi,
Ankara Numune Egitim ve Aragtirma Hastapesi, Diskapt Yildinm Beyazit Egitim ve
Arastirma Hastanesi, Ankara Atatiirk Egitim ve Aragtirma Hastanesi Enfeksiyon Hastaliklart
ve Klinik Mikrobiyoloji kliniklerinde takip edilen hastalarda ilgili etik kurullarin onayiyla ve
hastalarn  da “bilgilendirilmis olur”lar1 almarak ylirlitilmektedir. Caligma Helsinki
Deklarasyonuna uygun bir ¢aligmadar.

Cevap 3: Bu ¢alisma i¢in herhangi bir harici kaynak kullamlmamaktadir. Calisma S.B. Temel
Saglik Hizmetleri Genel Mudirliigii ve Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanlig
imkénlan ile ylrttiilmektedir.

Cevap 4: Bu calisma igin gerekli yerel ve merkezi etik kurul onaylann ahnmstir. Danigma
Kurulu {iyeleri aym zamanda cesitli bilimsel kurullara da iyedirler. Toplant kararlar
tizerinde gizlilik hitkmii yoktur.

Cevap 5: Diinya Saghk Orgiiti'niin ilaglanin kullanim igin onay verme gibi bir fonksiyonu
yoktur, zaman zaman tavsiye nitelifinde kararlar verebilmektedir. Bir ilacin kullamlip
kullanilmayacagina karar verme yetkisi, iilkelerin saglik otoritelerinin bagimsiz bilim
adamlarindan olusan kurullart ve kurumlarina verilmis bir yetkidir. Ribavirin, KKKA
tedavisin i¢in ilkemizde ve diger geliymis lilkelerde ruhsath bir ilag degildir. Ribavirin
KKKA hastalarinda hastay1 takip eden klinisyenin sorumlulugunda Saglk Bakanlig1’mn
endikasyon dis1 kullamim izni ile kullamlmaktadir.

Bakanligimizca yaptirilmig ve Ribavirin isimli ilacin etkisiz oldugunu ifade eden bir
calisma s6z konusu degildir. KKKA tedavi segenekleri ile ilgili olarak iilkemizdeki KKKA
vakalarimin neredeyse tamamim izleyen Universite Tip Fakiilteleri hastaneleri ve Saghk
Bakanhipi Egitim ve Aragtirma hastanelerinin 6gretim {iyeleri ve Bilim Kurulu tarafindan
caligmalar yiiriitilmektedir. Bu galismalarda izlenen vakalar retrospektif (geriye doniik)
olarak degerlendirilmekte ortaya ¢ikan veriler bilimsel platformlarda paylasgilmaktadir. Ancak
2002 yilindan beri Tiirkiye’de yapilmis ve uluslararast dergilerde yaymlanmis 60 adet yayin
incelendiginde, Ribavirin’in KKKA hastalarmin prognozu tizerine etkili oldugunu gosteren
bir calisma gorilmemektedir. Siirdiiriilen ¢aligmalar berhangi bir ilag firmasmmn
sponsorlugunda olduguna yahut yaymlanmasinda herhangi bir firmanin katkis1 olduguna dair
elimizde bir bilgi yoktur. Sorunuzda ifade edilen sekilde herhangi bir firmaya Bakanhgimz
tarafindan kaynak aktanlmasi s6z konusu degildir.

Cevap 6: Bakanhgimizin adi gegen firmayla kamu kaynaklarin kullanarak yaptii herhangi
bir ¢alisma veya proje bulunmamaktadir.

Diinyada ve iilkemizde onemli bir problem olan KKKA hastaliginin kontroliine
yonelik gahismalar Bakanhigim onderliginde diger bakanliklarm, kurum ve kuruluslarm
katilimi ile yogun bir sekilde devam etmektedir. Bu konuda Snemli bir ¢alisma alanm da
hastalik ortaya ¢iktiktan sonra etkin bir sekilde tedavisinin saflanmasina yonelik girisimlerdir.
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Diinyada bu konuda yeterli bilgi birikiminin olmadig: bilinmektedir. Bakanhigimin da
sagladigy desteklerle bu hususta diinyaya dnciilik ettigimizi de belirtmek isterim.

KKKA ile miicadelemizde basan icin siz degerli toplum &nderlerinin de katkis1 goz
ard1 edilemez. Bitiin milletvekillerimizi bu konuda vatandagimiz icin birlikte ¢ahsmaya davet
ediyorum.

Gosterdiginiz ilgiye tesekkiir ederim.




